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Введение

На протяжении первого десятилетия XXI в. 
эндопротезы тазобедренного сустава с головка-
ми диаметром, превышающим 36 мм, и парой 
трения металл-металл позиционировались в 
качестве имплантатов, оптимальных для актив-
ных молодых пациентов, занимающихся спор-
том и тяжелым физическим трудом [2] .

Математическое моделирование и экспери-
ментальные работы на симуляторах подтверди-
ли гипотезу о многочисленных преимуществах 
эндопротезов со сверхбольшими головками 
и твердой парой трения. Узкий равномерный 
клиренс в сочетании с работой в условиях 
вязкого или смешанного трения предполага-
ли крайне низкий линейный и объемный из-
нос имплантатов [12, 13, 18, 30]. Кроме того, 

увеличение объема движений и «дистанции 
прыжка» делали их чрезвычайно устойчивы-
ми к вывихам [3, 31]. Начало тысячелетия от-
мечено активным внедрением эндопротезов со 
сверхбольшими металлическими головками, 
ставших для многих своеобразным «золотым 
стандартом» в артропластике тазобедренного 
сустава [7]. 

Несмотря на это, к 2010 г. появилось большое 
количество информации о недопустимо высо-
ком проценте ревизий подобных систем [4, 5,  
8, 27]. Отрицательные результаты связывались, 
прежде всего, с местными неблагоприятными 
реакциями окружающих тканей на продукты 
износа металлов, проявляющимися накопле-
нием экссудата, остеолизом, некрозом мышц 
или псевдоопухолями [1, 28, 37]. Растворение 
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Реферат
Цель исследования – выявить факторы риска развития нестабильности и оценить среднесрочную выживае-

мость имплантатов тазобедренного сустава с парой трения металл-металл и головками сверхбольшого диаметра.
Материал и методы. С 2007 по 2009 г. 119 пациентам имплантировано 134 эндопротеза тазобедренного сус-

тава ASR XL – Corail. Результаты эндопротезирования изучены у 94 пациентов (105 суставов или 81,4%). Сред-
ний срок наблюдения составил 76±3 месяцев. Рентгенологическая оценка проводилась по рентгенограммам, 
выполненным в стандартных проекциях. Клинико-функциональные данные оценивались по шкале Harris. Кон-
центрация ионов металлов в крови пациентов определялась методами атомно-абсорбционной спектрометрии и 
масс-спектрометрии в индуктивно-связанной плазме. Изменения в перипротезных мягких тканях изучались на 
высокопольном магнитно-резонансном томографе с последующим гистологическим подтверждением. Оценка 
выживаемости эндопротезов проводилась методом Каплана – Мейера. Для выявления факторов риска ревизии 
эндопротезов применялся гамма-тест.

Результаты. Среднесрочная выживаемость эндопротезов ASR XL – Corail составила 85,5% (95% ДИ от 
78,7 до 92,3%). Средняя концентрация ионов металлов в крови пациентов составила для Со 3,2 мкг/л, для Сr –  
2,9 мкг/л. Факторами риска ревизий были женский пол, малые размеры чашки, угол абдукции чашки >45°.  
Основная причина ревизий – нестабильность вертлужного компонента (более 50%).

Выводы. У пациентов после имплантации ASR XL – Corail высок риск развития ранних асептических ослож-
нений, особенно при наличии специфических факторов риска, поэтому ежегодный мониторинг считается для них 
обязательным. Показаниями к ревизии эндопротезов с головками сверхбольшого диаметра с парой трения ме-
талл-металл может стать не только нестабильность имплантатов, но и патологические изменения окружающих 
мягких тканей, связанные с неблагоприятными реакциями на продукты износа материалов. 
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частиц кобальта и хрома в перипротезных  
тканях, резкое повышение их уровня в плаз-
ме, моче и удаленных органах могли привести  
к кардиомиопатии, лейкопении, дисфункции 
щитовидной железы, почечной недостаточно-
сти, а также к сенсорным и когнитивным рас-
стройствам [9, 15, 17, 18, 22, 32, 33, 36]. Неясным 
оставалось влияние высокого содержания ио-
нов металлов в крови беременных на организм 
плода, а также их возможный канцерогенный 
эффект [23, 35].

Все вышеизложенное привело к повсемест-
ному отказу от использования металл-металли-
ческих пар трения со сверхбольшими головками 
и строгой регламентации наблюдения за данной 
категорией пациентов [14, 16, 25]. Некоторые 
продукты были отозваны с рынка и запреще-
ны к использованию регулирующими органами 
здравоохранения [10]. Отдельные производите-
ли, подтверждая солидарную ответственность  
с клиниками и хирургами перед их пациен-
тами, обеспечили финансирование ревизи-
онных операций в случае разрушения таких 
эндопротезов. 

Цель работы – улучшение результатов артро-
пластики тазобедренного сустава эндопротеза-
ми с парой трения металл-металл с головками 
сверхбольшого диаметра.

Для ее реализации проведено обследование 
группы пациентов с тотальными эндопротеза-
ми системы ASR (DePuy), выявлены факторы 
риска развития их нестабильности, разработан 
алгоритм динамического мониторинга пациен-
тов в послеоперационном периоде и определе-
ны показания и принципы ревизионных вмеша-
тельств в случае развития осложнений.

Материал и методы
С января 2007 г. по февраль 2009 г. у 119 па-

циентов выполнено 134 операции замещения 
тазобедренного сустава эндопротезом ASR XL  
(15 оперированы с двух сторон). Абсолютное 
большинство составили мужчины в возрасте от 
40 до 59 лет (табл. 1). 

Основными показаниями к артропластике 
были асептический некроз головки бедренной 
кости, первичный остеоартроз и коксартроз на 
фоне прогрессирующей дисплазии тазобедрен-
ного сустава I и II типов по Crowe, т.е. клини-
ческие ситуации с нетяжелой дегенеративной 
патологией вертлужной впадины. Три артро-
пластики выполнены как ревизионные опера-
ции: по поводу рецидивирующего вывиха эн-
допротеза, по поводу перипротезного перелома 
бедренной кости и реэндопротезирование после 
инфицирования эндопротеза (табл. 2).

 Таблица 1
Распределение пациентов по полу и возрасту 

Возраст, лет
Мужчины Женщины Всего

абс. % абс. % абс. %

27 1 0,8 0 0,0 1 0,8

30–39 12 10,1 1 0,8 13 10,9
40–49 29 24,4 1 0,8 30 25,2
50–59 28 23,5 14 11,8 42 35,3
60–69 15 12,6 10 8,4 25 21,2
70 и более  5  4,3 3 2,5 8 6,8
И т о г о 90 75,7 29 24,3 119 100,0

Таблица 2
 Распределение операций по нозологии 

Этиология Мужчины Женщины Всего

Асептический некроз головки бедренной кости 52 4 56
Первичный коксартроз 21 5 26
Диспластический коксартроз I–II типов по Crowe 19 12 31
Перелом шейки бедренной кости 7 4 11
Посттравматический коксартроз 4 1 5
Протрузионный коксартроз 1 1 2
Ревизионное протезирование 1 2 3
И т о г о 105 29 134
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В качестве бедренного компонента в по-
давляющем большинстве случаев использо-
валась ножка Corail – 123 имплантата (42 со 
стандартным и 81 с увеличенным офсетом). 
Моноблочные чашки ASR с двойным покры-
тием Duofix имели размеры от 54 мм до 64 мм  
с шагом в 2 мм (рис. 1). Диаметр полых головок 
из кобальт-хром-молибденового сплава с повы-
шенным содержанием углерода был на 5 (для 
чашки 54 мм) и 7 мм меньше диаметра исполь-
зуемой чашки.

Проводилось измерение концентрации ио-
нов кобальта и хрома в цельной крови пациентов 
методами атомно-абсорбционной спектроме-
трии (ААС) и масс-спектрометрии в индуктив-
но-связанной плазме (МС – ИСП). Ее оценка 
представлена описательной статистикой в виде 
максимума, минимума и среднего значения. 

«Выживаемость» эндопротезов рассчита-
на с помощью моментного метода Каплана – 
Мейера. Корреляция факторов риска развития 
нестабильности изучена с использованием гам-
ма-теста из-за непараметрического распреде-
ления данных в программе MedCalc Software 
Version 12 в среде Windows. 

В ходе ревизионных вмешательств произ-
водилась биопсия измененных перипротезных 
тканей с последующим гистологическим иссле-
дованием. Удаленные имплантаты направлены 
в Implant Retrieval Center Института биомеди-
цинской инженерии (Лондон, Великобритания) 
для анализа методом конечных элементов и 
определения парадигмы возникновения зон ло-
кальной перегрузки и ускоренного изнашива-
ния металла. 

Результаты

Пять пациентов (5 эндопротезов) были ис-
ключены из исследования вследствие возник-
ших осложнений: рецидивирующий вывих 
эндопротеза – 1; позднее глубокое инфицирова-
ние – 2; смерть от различных причин, не связан-
ных с артропластикой – 2.

Четырнадцать пациентов отказались от уча-
стия в программе, сославшись во время теле-
фонного контакта на удовлетворительное са-
мочувствие и отсутствие жалоб. Шестеро были 
потеряны для исследования (отсутствие кон-
тактных данных). 

Таким образом, отдаленные результа-
ты в сроки 76±3 месяца изучены у 94 боль-
ных (105 эндопротезов – 81,4%). Клинико-
функциональные исходы определялись по 
шкале Harris (табл. 3). 

Все больные в послеоперационном периоде 
наблюдались в сроки 3, 6, 12 месяцев, в последу-
ющем – 1 раз в год. Клинико-функциональные 
данные оценивались по шкале Harris. Перед 
каждым визитом выполнялись рентгенограм-
мы в двух проекциях. Определялся угол аб-
дукции чашки ASR, выявлялись признаки 
нестабильности. 

Изменения в перипротезных мягких тка-
нях диагностировались магнитно-резонансной 
томографии в режиме подавления металличе-
ских артефактов (MARS). Наличие больших 
скоплений жидкости в зоне искусственного 
сустава лоцировалось путем дополнительного 
ультразвукового исследования. Также этот ме-
тод использовался в ходе пункций для иссле-
дования суставной жидкости на стерильность,  
и цитологии и цитологический состав. 

Рис. 1. Распределение чашек ASR по размерам
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Таблица 3
Клинико-функциональные результаты лечения по шкале Harris 

Результат по шкале Harris, баллы
Количество больных (имплантатов)

абс. %

Отличный (100–90) 75 (84) 79,8 (80)

Хороший (89–80) 2 (3)  2,3 (3)

Удовлетворительный (79–70) 5 (5) 5,1 (4,6)

Неудовлетворительный (менее 70) 12 (13) 12,8 (12,4)

И т о г о 94 (105) 100
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Клинический результат признан неудовлет-
ворительным у 12 больных (13 эндопротезов). 
Они жаловались на стойкие боли в паху и яго-
дичной области, возникшие в сроки от 24 до 
55 месяцев после артропластики. Отмечались 
ограничение объема движений в оперирован-
ном суставе различной степени тяжести, хро-
мота. Восемь пациентов использовали при 
ходьбе трость, постоянно применяли обезбо-
ливающие средства и были ограничены в само-
обслуживании и пользовании общественным 
транспортом.

Удовлетворительный исход установлен у 5 
больных (5 эндопротезов). Все пациенты от-
носились к старшей возрастной группе. Боли 
в оперированной конечности носили времен-
ный характер и возникали только после значи-
тельной физической нагрузки. Трое постоян-
но пользовались дополнительным средством 
опоры. Некоторые ограничения подвижности 
сустава не влияли на качество социальной 
адаптации. 

Хороший клинический результат получен 
у 2 пациентов. Одного из них (2 эндопротеза) 
периодически беспокоили люмбоишиалгии 
с иррадиацией в стопы и «чувство тяжести» 
в ягодичных областях как следствие коксо- 
вертебрального синдрома. У второго через 28 
месяцев после операции возник шум (скрип) 
при работе эндопротеза без каких-либо клини-
ческих проявлений.

Отличный результат отмечен у 75 человек 
(84 эндопротеза). 

Рентгенологическая оценка проводилась по 
плоскостным цифровым рентгенограммам в 
двух проекциях. Особое внимание уделялось 
наличию линий просветления («реактивные 
линии») вокруг проксимального отдела нож-
ки Corail. Они были обнаружены в 27 (25,7%) 
наблюдениях. В абсолютном большинстве слу-
чаев они локализовались в проекции большо-
го вертела и бедренной шпоры (зоны Gruen 
I и VII) и крайне редко распространялись на  
VI зону (рис. 2). Прямой зависимости между 
появлением реакции кости в виде линий раз-
ряжения и вероятной нестабильностью ножки 
не выявлено.

Остеолиз в области ацетабулярных компо-
нентов являлся негативным прогностическим 
признаком и почти всегда указывал на не-
стабильность фиксации чашки ASR (рис. 3). 
Наиболее обширные очаги остеолиза отмечены 
в 9 наблюдениях с локализацией в зонах I и III 
по DeLee – Charnley.

В ходе измерения углов абдукции чашек 
ASR было установлено, что треть (29,5%) име-
ла инклинацию менее 45°. Остальные чашки 
были имплантированы под углом, превышаю-
щим критическую величину, рекомендуемую 
компанией-производителем для усеченных аце-
табулярных компонентов этой системы [11, 26] 
(табл. 4).

Рис. 3. Двухсторонняя нестабильность чашек ASR. 
Слева: обширный остеолиз в зонах II и III  
с дефектом дна. Справа: остеолиз в зоне III,  
дефект седалищной кости.  
Участки остеолиза показаны стрелками

Рис. 2. линии просветления  
со склерозом и участки снижения 
плотности бедренной кости  
в зонах Gruen I и VII через 5 лет  
после артропластики  
(указаны стрелками)



КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

25т р ав  м а т оло   г ия   и  о р т о п едия     р оссии     2015 – 1 (75)

После стандартизации данных концентра-
ции ионов кобальта и хрома в цельной крови, 
установленные методами атомно-абсорбцион-
ной и масс-спектрометрии, составили в среднем 
3,2 мкг/л и 2,9 мкг/л соответственно. При этом 
допустимой верхней границей нормы считалась 
цифра в 5 мкг/л (5 ppb) [14]. Полученные ре-
зультаты представлены в виде коробчатой диа-
граммы границ первого и третьего квартилей  
на рисунке 5. Центральный квадрат обозначает 
медианный показатель, а вертикальные линии 
указывают на верхнюю и нижнюю границы без 
выраженных отклонений.

Таблица 4
Углы абдукции чашек ASR

Угол абдукции 
чашки ASR

Количество имплантатов 
(n = 105)

< 40° 4

40–44° 27

45–49° 29

50–54° 34

55–59° 8

≥ 60° 3

По результатам МРТ, выполненной в ре-
жиме подавления артефактов, основным ви-
дом изменений в зоне перипротезных тканей 
стало накопление выпота (26 наблюдений)  
(рис. 4). Петрификация или кистозная пере-
стройка кости в области большого вертела и кры-
ши вертлужной впадины определялась у 6 паци-
ентов. Некроз зоны средней ягодичной мышцы  
с локальным отеком выявлен у двоих. В од-
ном наблюдении диагностирован рубцовый 
процесс в проекции седалищного нерва. Ни 
одного случая развития псевдоопухоли в ис-
следуемой нами серии по данным МРТ не 
зарегистрировано.

Рис. 4. Выпот в зоне оперированного сустава, 
распространяющийся позади большого вертела 
(указан стрелкой)

Рис. 5. Диаграмма 
концентрации ионов  
Co и Cr в цельной крови 
пациентов; данные 
представлены в виде 
медианы, диапазона  
(в скобках) мкг/л (ppb) 
Со 3,2 (1,1–8,1);  
Сr 2,9 (1,1–5,3)  
р = 0,01
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Двенадцати пациентам (13 эндопротезов)  
с неудовлетворительными клиническими ре-
зультатами были выполнены ревизионные 
вмешательства. Непосредственными пока-
заниями к ним стали: нестабильность верт-
лужного компонента – у 6 пациентов (7 эндо-
протезов); остеолиз проксимального отдела 
бедренной кости – у 2; стойкий болевой син-
дром – у 3; позднее глубокое инфицирование –  
у 1. Все случаи нестабильности чашек ASR со-
провождались остеолизом тазовой кости, что 
нашло подтверждение в результатах цифро-
вой рентгенографии. У больных со стойкими 
болями на МРТ определялись большие ско-
пления экссудата в проекции головки и шей-
ки эндопротеза. Глубокое нагноение разви-
лось у пациента старческого возраста через  
2,5 года после артропластики на фоне восхо-
дящей урологической инфекции после эпици-
стостомии по поводу новообразования пред-
стательной железы. 

Выживаемость эндопротезов ASR XL – 
Corail в нашей серии в сроки 84 месяца (7 лет) 
после операции, рассчитанная по методике 
Каплана – Мейера, составила 85,5% с учетом 
совокупности всех ревизий. Доверительный ин-
тервал – 95% (рис. 6).

особенности ацетабулярного компонента (усе-
ченный моноблок с малым углом перекрытия, 
отсутствие элементов ротационной стабиль-
ности, «ослабленный» технологической бороз-
дой наружный край, композитное напыление, 
не обеспечивающее врастание кости, «филосо-
фия» узкого равномерного клиренса). Кроме 
того, ножка Corail, опирающаяся на уплотнен-
ную губчатую кость проксимального отдела  
бедра, не может надежно противодействовать 
высокому вращающему моменту, возникаю-
щему при движении тяжелой литой головки 
сверхбольшого диаметра, и подвергается рас-
шатыванию [34]. 

Однако кроме этих черт, общих для всех 
случаев имплантации системы тотальных  
эндопротезов ASR со сверхбольшими головка-
ми, выделяют и специфические факторы риска 
возникновения ранних осложнений: 

– женский пол (тонкостенные чашки малых 
размеров, менее устойчивые к краевым дефор-
мациям) [4, 24];

– молодой возраст (высокая двигательная 
активность) [16, 29];

– сложное первичное и ревизионное эндопро-
тезирование (проблемы фиксации моноблочной 
чашки в условиях измененной анатомии) [2];

Рис. 6. Выживаемость эндопротезов  
ASR XL – Corail за 7-летний период 
после операции, рассчитанная  
по методике Каплана – Мейера

0         6       12      18       24      30      36      42      48      54       60      66      72      78      84

%
100,00

95,00

90,00

85,00

80,00

75,00

В
ы

ж
и

ва
е

м
о

ст
ь 

A
S

P

Обсуждение

Не вызывает сомнений, что вся обследуе-
мая когорта пациентов должна быть отнесена  
к группе риска, т.к. эндопротезы ASR с голов-
ками сверхбольшого диаметра были отозваны 
компанией «DePuy» ввиду высокого процента 
ранних ревизий.

Неудовлетворительные результаты данных 
международных регистров могут объясняться 
разными причинами. Это и дефекты технологии 
обработки кобальт-хром-молибденового сплава 
(горячая штамповка с последующим двойным 
отжигом, снижающим прочность трущихся 
поверхностей), и неудачные конструктивные 

– бедренный компонент малого размера (по-
перечное сечение, близкое по форме к квадрату) 
и высокий офсет (увеличение плеча рычага);

– угол абдукции чашки, превышающий кри-
тическую величину, рассчитанную для данной 
системы [19, 20].

Высокий для семилетнего периода процент 
ревизий (14,5%) оказался в 2,5 раза меньше 
по сравнению с данными австралийского на-
ционального регистра артропластики суставов 
(2013 г.) за аналогичный период наблюдения 
(39,1%) [6]. Мы это связываем с тем, что в на-
шей серии превалировали крупные мужчины 
в возрасте от 40 до 59 лет (47,9%) с интактной 
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нестабильности имплантатов. В нашей серии 
количество ревизий в сроки наблюдения 7 лет 
составило 14,5%.

2. Специфическими факторами риска раз-
вития нестабильности можно считать женский 
пол и молодой возраст больных, малый размер 
и высокий угол абдукции имплантируемых ча-
шек, грубые изменения анатомии ацетабуляр-
ной зоны, тип ножки эндопротеза.

3. У всех пациентов, отнесенных к группе 
риска, должен осуществляться ежегодный мо-
ниторинг, включающий выполнение цифровых 
рентгенограмм в двух проекциях, МРТ зоны та-
зобедренного сустава, УЗИ (возможная опция) 
и определение уровня ионов кобальта и хрома  
в цельной крови. 

4. Показанием к ревизии могут явиться не 
только наличие явных признаков нестабиль-
ности компонентов эндопротезов, но и неже-
лательные реакции мягких тканей вокруг им-
плантатов (скопление выпота, остеолиз, некроз 
ягодичных мышц, псевдоопухоли) в сочетании 
с болевым синдромом и повышением уровня 
ионов металлов в крови пациента.

Конфликт интересов: не заявлен.

Финансирование: не указано.
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MEDIUM-TERM RESULTS OF HIP ARTHROPLASTY  WITH ASR XL (DePuy)
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The purpose – to identify factors affect on instability and to access the medium-term survivorship of metal-on-metal 
X-large heads total hip prostheses.

Material and methods. From January 2007 March 2009 we performed 134 ASR XL head – Corail total hip arthroplasties 
in 119 patients. The medium-term results were studied in 94 (105 hips). Mean follow-up was 76±3 months. Radiological 
evaluation was carried out in standard views. Clinical and functional results were accessed with Harris Hip Score.  
We determined metal ions concentration in whole blood with atomic absorption spectrometry (AAS) and mass 
spectrometry in the induced coupled plasma (ICP-MS). Changes in periprosthetic tissues were studied at high field 
magnetic resonance imaging (MRI) with subsequent histological confirmation. “Gamma test” was applied for statistic 
analysis revision risk factors.

Results. Medium-term survivorship of studied implants amounted to 85.5% (95% CI 78.7% to 92.3%). Average ions 
concentration in the whole blood of amounted to 3.2 ppb and 2.9 ppb foe Co and Cr respectively. Specific risk factors  
of instability were gender (female), small size of the cups, and high angle of abduction (>45°). The main reason for 
revision was cup loosening (over 50%). 

Conclusions. Patients in this cohort are in a great danger of early aseptic loosening, especially in the presence  
of specific risk factors. So the annual monitoring is considered mandatory for them. The indications for revision surgery 
are not only the evident implant instability, but also the pathological changes in periprosthetic tissues associated with 
high ions level in whole blood. 

Key words: metal-on-metal implants, medium-term survivorship, revision arthroplasty.
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